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European Pharma Hub Kft.
2360, Gyal, 7000/9 hrsz, Gorcsev Ivan u. 5.; Akacliget Logisztikai Kozpont 15. épiilet

A European Pharma Hub Kft. (2360, Gyal, 7000/9 hrsz, Goresev Ivan u. 5.; Akacliget Logisztikai
Kozpont 15. épiilet) kérelmére €lelmiszerlanc-biztonsagi hatosagi jogkorben eljarva meghoztam az
alabbi

HATAROZATOT.
A MIA-HU-V-EUPH azonositdju gyogyszergyartasi engedélyét az alabbiak szerint
modositom.
Modositasok leirasa:

e dr. Balogh Lili meghatalmazott személly¢, illetve mindségellendrzésért felelds személlyé
torténd kinevezése

e dr. Laurinyecz Robert meghatalmazott személlyé, illetve mindségellendrzésért felelds
személlyé torténd kinevezése

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 50 000 forint, amelyet az tigyfél 2021. december 14-
én megfizetett.

Az MIA-HU-V-EUPH azonositoju gyogyszergyartasi engedély jelen hatarozatnak egységes ¢és
elvalaszthatatlan részét képezi.

Jelen hatdrozat a kozlésével végleges.
A hatarozat ellen kozigazgatési titon tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatarozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozéssal kérhetd a Fovarosi Torvényszéktdl a
hatarozatot hozo NEBIH elleni kereset inditasaval. A keresetlevelet a NEBIH-nél a feliilvizsgalni
kért hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon beliil kell benyjtani vagy ajanlott
kiildeményként postéara adni.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatalya nincs.
Tajékoztatom, hogy a birosadg a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére

azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

nebih

Dr. Kulesar Gabor [sk]
2021.12.20. 12:09:17



Indokolas

A European Pharma Hub Kft. (2360, Gyal, 7000/9 hrsz, Goresev Ivan u. 5.; Akacliget Logisztikai
Kozpont 15. ¢épiilet) 2021. december 15-én kérelmet nyujtott gyodgyszergyartasi engedély
modositasara személyi valtozasok targyaban.

A gyartds ¢és az ellendrzés tekintetében az allatgyogyaszati termékekrdl szold 128/2009. (X. 6.)
FVM rendeletben, tovabba az engedélyemben foglaltak az irdnyadok.

A gyogyszergyartasi engedély kiadasardl, illetve annak feltételeirdl a 128/2009. (X. 6.) FVM
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 45-47. §-ai rendelkeznek.

Fentiek alapjan az engedély kiadasardl a rendelkez6 részben foglaltak szerint hataroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a miikddéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egy€b jogszabalyban eldirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

A hatdosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei kormanyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatasi szervei eldtt kezdeményezett
eljarasokban fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatasi szolgaltatasi
dij fizetésének szabdlyairol szol6 63/2012. (VIL. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

Déntésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (IL. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. torvény az ¢lelmiszerlancrél és hatosagi
feliigyeletérél (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja 4altal, tovabba a
foldmivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellatdé szervek kijelolésérdl szolo 383/2016.
(XII.2.) Korm. rendelet 13. § ¢) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.

Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. evi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.

A kozigazgatasi per inditisinak lehetdségérdl az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi . torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, tovabba a polgari perrendtartasrol szolo
2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabalyairdl szo616 2015. évi CCXXII. torvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés
a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Ezen okirat 2 szamozott oldalbol all.
Dr. Oravecz Marton
elndk
nevében és megbizasabol

Dr. Kulesar Gabor
igazgatd

Hatarozatot kapja:

1. European Pharma Hub Kft. (2360, Gyal, 7000/9 hrsz, Gorcsev Ivan u. 5.; Akacliget Logisztikai K&zpont
15. épiilet) — cégkapun keresztiil

2. Irattar
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GYOGYSZERGYARTASI ENGEDELY

1. A gybdgyszergyartasi engedély szama
2. Az engedélyes neve

3. A telephely pontos cime

4. Az engedélyes pontos cime

5. Az engedélyezés targya és az
eldallitott gyogyszerformak

6. Az engedélyezési eljaras jogalapja

7. A gyogyszergyartasi engedélyt kiallitd
felelds személy neve

8. Datum

9. Csatolt mellékletek

Az oldal vége

MIA-HU-V-EUPH
European Pharma Hub Kft.

European Pharma Hub Kft.
2360 Gyal, 7000/9 hrsz.

Gorcsev Ivan. u. 5.

2360 Gyal, 7000/9 hrsz.

Gorcesev Ivan. u. 5.

1. és/ vagy 2. sz. melléklet

A 2008. évi XLVI. torvény 34. § (1) g) pontja,
valamint

a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 43. § (1), (2),
(3) és a 44. § (1), (2) bekezdése.

Dr. Kulcsar Gabor igazgato

2021. december 20.

1. és/ vagy 2. sz. melléklet

5. sz. melléklet (Meghatalmazott személy(ek)
neve)

6. sz. melléklet (Felelos személyek neve)




1. SZ. MELLEKLET

AZ ENGEDELYEZES TARGYA

European Pharma Hub Kft.
2360 Gyal, 7000/9 hrsz.
Gorcsev Ivan. u. 5.

A gyartohely neve és cime:

Allatgyégyaszati készitmények

ENGEDELYEZETT TEVEKENYSEG

Gyogyszergyartasi tevékenység (az 1. pont szerint)

1. GYOGYSZERGYARTASI TEVEKENYSEG

-Az engedélyezett gyartasi tevékenység magaban foglal meghatarozott gyogyszerformak teljes korli és
részleges eldallitasat (beleértve a kiilonbozo kiszerelési, csomagolasi és cimkézési folyamatokat) tétel-
felszabaditast, tételmindsitést, importalast, tarolast és forgalmazast, amig az ellenkez6jérdl nincs informacio.
-Gyartas nélkiili minéségellendrzési és/vagy tétel-felszabaditasi, tételmindsitési tevékenység a vonatkozd
pontokban keriilnek megjeldlésre.

-Amennyiben a gyartd kiilonleges kovetelmények teljesitésével jar6 tevékenységet végez, pl
radiogyodgyszerek, penicillinek, szulfonamidok, cefalosporinok, citotoxikus, hormonhatasi vagy mas
veszélyes vegyiileteket tartalmazo készitmények eloallitasa, az a vonatkoz6
készitménytipusnal/gyogyszerformanal keriil megjelolésre (kivételt képez az 1.5.2 és az 1.6).

1.1 Steril készitmények

1.1.3 Tetelminosites

1.2 Nem steril készitmények

1.2.2 Tetelminosites

1.5 Csomagolas

1.5.2 Masodlagos csomagolas

Barmilyen korlatozas vagy pontosité megjegyzés felsorolasa, ami jelen gyogyszergyartasi
engedély targyaval kapcsolatos

A gyogyszergyartasi engedély az Akdacliget Logisztikai Kozpont 15. és 16. épiiletében talalhatod
masodlagos csomagol6 iizemre terjed ki.

Az oldal vége




Meghatalmazott személy(ek) neve

Mindségellendrzésért felelds
személy(ek) neve

Gyartasért felelds személy(ek) neve

Az oldal vége

5.SZ. MELLEKLET

dr. Kocsmarszky-Nagy Zsofia Erzsébet —
gyogyszerész

dr. Radeczky Géza — gyogyszerész
dr. Radeczky Kristof — gyogyszerész
dr. Balogh Lili — gyogyszerész

dr. Laurinyecz Robert — gyogyszerész

6.SZ. MELLEKLET

dr. Kocsmarszky-Nagy Zsoéfia Erzsébet —
gyogyszerész

dr. Radeczky Géza — gyogyszerész
dr. Radeczky Kristof — gydgyszerész
dr. Balogh Lili — gyogyszerész

dr. Laurinyecz Robert — gydgyszerész

Vass Gergely — gyartasi divizid vezetd
Sztanik Erika — csoportvezetd
Majoros Matyas Janos— gyartasvezetd
Huber Robert — csoportvezetd
Benke Sandor — csoportvezetd
Sutus Katalin — csoportvezetd

Nagy Tamas - csoportvezetd




VALTOZASKOVETES

Datum Iktatoszam Valtozat Valtozas oka

2021.07.20. 5300/2789-1/2021. v0 eng. azonositd valtozasa
személyi valtozasok

2021.12.20. 5300/4832-1/2021. vl személyi valtozasok

Az oldal vége
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